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"CE Marking and EN46000 Project” for good of the manufacturers of medical devuces

EEAHESE  RWERAREEBTSEMN [CE MarkingREN46000 ] 18

Collaborating with IIE (HK), we are the qst private organization obtained the Industrial
Support Fund of the HKSAR Gov't; in order to conduct a "CE Marking and EN46000 Project"”
for manufacturers of medical devices
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The project helps the manufacturers:
To meet requirements of EU importers

- To fultill the requirements of CE & EN 46000
and obtain the marking and certification

CE Marking and EN46000
- CE Marking is the threshold of antering the EU market
for manufacturers of medic vices

- EN45009 is the quality management systems for
medical devices in accordance with some particular
requirements

The importance of CE Marking and EN46000

- To fulfil the operational requirements of Medical Device
clive (MDD)

- To supplement 1SO 9000 and help manufacturers to

n CE Marking and enter the EU market

safety concerns and

Dire:

To comgly with consumer's
interests
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EEMWEED Qty EEMEED Qty EEWhEED Qty EEMEED Qty
5 NS BREAERAS
HRARAT 1 Hong Kong Lion Production 1 RAIRAE 1 Hong Kong Lion Production 1
M E S SR AT 1 Company Limited EEBEARARAT 1 Company Limited
FRIREBRAE 2 BEABERMmABRAT 1 FRIREBRAE 2 BEABERmABRAST 1
BERE (EE ) BRAE 1 =N EERmARAT 2 BERE (EE ) BRAE 1 =N EERmARAT 2
S.E.C. Hong Kong Factory Limited 1 ER () BRAT 1 S.E.C. Hong Kong Factory Limited 1 Ef () BRAT 1
NFHEGRERBEBRAE 1 SEHBBRAE 1 NHEHEEREBRAT 1 REHBBRAE 1
BISERERBRAE 2 HEREEARAT 1 B EIREBRAE 2 HEREEARAT 1
BHENEEERmARAT 2 EEEHEEARAT 2 BHENNEERmARAT 2 mTREEARAE 2
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— _ 2 APR and diagnostics to predict impending failure g

Rules-based logic using sensor data

Maintenance Maturity Pyramid

Strategic,
Proactive,
Optimized

Planned based on time or usage stats g

Run to failure
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LEVEL1

LEVEL 2 LEVEL 3

ASTM

F2100
120mmHg 160 mmHg1
<S50mmHO0 <50mmH,0

Description
ASTM F1862 Fluid Resistance by synthetic blood, in mm Hg

MIL-M-36954C Delta P
Differential pressure, mm H,O/cm?

80 mm Hg

<4.0 mm

ASTM F2101 Bacterial Filtration Efficiency (BFE), % >95% > 98% > 98%
ASTM F2299 Submicron Particulate Filtration (PFE)@ 0.1 p, % >95% > 98% > 98%
16 CFR Part Flammability Class1 Class 1 Class 1
1610
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CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

EUCEREP

T.a.v. de heer Mahmoud
Roald Dahllaan 33

5629 MC Eindhoven

Datum: 17 september 2020
Betreft: aanmelding medisch hulpmiddel klasse 1

Geachte heer Mahmoud,

Graag bevestig ik hierbij de ontvangst op 14 september 2020 van de mededeling
ex artikel 5 van het Besluit medische hulpmiddelen (BMH) dat Dedr:jf.

et Europees gemachtigde EUCEREP onderstaand medisch
hulpmiddel, ingedeeld in risicoklasse I, aflevert. Het product is onder volgend
kenmerk geregistreerd. Ik verzoek u om in alle verdere correspondentie
betreffende dit product het bijbehorende kenmerk te vermelden.

Surgical Mask

Surgical Mask (D

Toekomstige wijzigingen in bovengenoemde gegevens - waaronder een
eventuele wijziging van de indeling in risicoklasse in verband met wijzigingen van
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen, en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie art.9, lid 3 van Europese Richtlijn
93/42/EEG) - dient u te zijner tijd mede te delen.

Volledigheidshalve wijs ik u erop dat het - ongeacht uw mededeling - verboden
is een medisch hulpmiddel ter aflevering voorhanden te hebben, dan wel af te
leveren indien niet aan de voor dat medisch hulpmiddel geldende regels gesteld
bij of krachtens de Wet op de Medische Hulpmiddelen (WMH) wordt voldaan. Met
name wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis, de eisen voor het ter beschikking
houden van de technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post
Market Surveillance- en vigilantiesysteem.
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Farmatec

Bezoekadres:
Hoftoren
Rijnstraat 50

2515 XP Den Haag

T 070 340 6161

http://hulpmiddelen.farmal

Inlichtingen bij:
M.P. Meijer - Michiels

medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Ons kenmerk:
CIBG-20204489

Bijlagen

Uw aanvraag
14 september 2020

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres met
vermelding van de datum en het
kenmerk van deze brief.
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Tevens wijs ik u er voor de goede orde nog op dat de registratie van uw
mededeling betreffende de aflevering van het bovengenoemde product slechts een
administratieve handeling betreft. Deze ontvangstbevestiging behelst dan ook
geen besluit betreffende de kwalificatie van het desbetreffende product als
medisch hulpmiddel in de zin van art. 1 WMH, noch betreffende de indeling in
risicoklasse [

Let op: de notificatie van uw MDD klasse I product vervalt per 26 mei
2021. Valt uw MDD klasse 1 (laag risico) product onder de nieuwe
VERORDENING (EU) 2017/745 (MDR) onder een hogere risicoklasse? Dan
mag uw product tot en met uiterlijk 25 mei 2024 op de markt blijven als
MDD klasse 1 product.

De Minister voor Medische Zorg en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

Dr. M.J. van de Velde
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